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(57) Abstract: The invention relates to a device and method for carrying out the non-invasive in-vivo detection of interactions 
between a living body and a part of the sensor block of the inventive device, for carrying out the parallel or sequential determination 
of the concentration of one or more different constituents in a living body or in the tissue and blood thereof, in particular but not 
exclusively, glucose, and for establishing additional medically relevant quantities (e.g. pulse, blood circulation, oxygen saturation 
of the blood, pH value, temperature, etc.) at individual suitable points on the body. All measurement data is recorded in a temporal 
process digitized, and is mathematically converted in an appropriate manner. The results are associated with the concentration 
values of the blood constituents to be analyzed by using an empirical calibration function. Li addition, the device contains means for 
wiielessly transmitting the measurement data and/or the evaluation results to a medical central station. 

(57) Zusaromenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zur noninvasiven in-vivo Erfassung von Wech- 
selwixkungen zwischen einem lebenden KBrper und einem Teil des Sensorenblocks der erfuidungsgemaBen Vorrichtung zurparal- 
lelen bzw. sequenuellen Bestimmung der Konzentration eines oder mehrerer verschiedener Bestandteile in einem lebenden Koroer 
bzw. in dessen Gewebe und Blut, insbesondere, aber nicht ausschlieBlicb Glucose, sowie weiterer medizinisch relevanter GroBen 
^•^i 5 ' Durchblutung, Sauerstoffsattigung des Blutes, pH-Wert, Temperatur, etc.) an einer einzelnen geeigneten KbrpersteUe 
Alle MeBdaten werden in ihrem zeitlichen Verlauf erfaBt, digitalisiert und geeignet mathematiscb umgeformt Die ErgebniTse wer ' 
den mittels emer empinschen Kalibrationsfunktion den Konzentrationswerten der zu analysierenden Blutbestandteile zuoeordnet 
AuBerdem enthalt die Vorrichtung Minel zur drahdosen Ubertragung der MeBdaten und/oder der Auswertungsergebnisse an eine 
medizirusche Zentralstation. 6 u '"* x m CU1C 
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Vonrichtung zur nonlnvasiven in-vivo Bestimmung der Konzen- 
tration von Bestandteilen Im B!ut bzw. Gewebe eines Korpers 
sowle zur Ermlttlung weiterer medizinlsch relevanter Groflen 



5 Technisches Gebiet 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zur noninvasiven in-vivo 
Erfassung von Wechselwirkungen zwischen einem lebenden Korper und einem 
Teil des Sensorenblocks der erfindungsgemaOen Vorrichtung, zur parallelen 
bzw. sequentiellen Bestimmung der Konzentration eines oder mehrerer ver- 

10 schiedener Bestandteiie in einem lebenden Korper bzw. in dessen Gewebe und 
Blut, insbesondere, aber nichl ausschlieBlich Glucose, sowie weiterer medizi- 
nisch relevanter GroQen (z.B. Puis, Durchblutung, Sauerstoffsattigung des Blu- 
les, pH-Wert, Temperatur, etc.) an einer einzelnen geeigneten Kdrperstelle, wo- 
bei die physikaJischen Eigenschaften des Sensorenblocks bzw. dessen an der 

15 Wechselwirkung beteiligten Teils bekannt sind. 

Beschreibung 
Grundlagen 

Die Kenntnis uber die Konzentration verschiedener Blutbestandteile und wefterer 
physiologischer GroBen, wie Puis, Durchblutung, Sauerstoffsattigung des Bluts, 

20 pH-Wert, Temperatur, etc. sowie deren Verhaltnisse zueinander lassen wesentli- 
che Schlusse auf den Gesundheitszustand zu. Daher spielt die Blutanalyse im 
medizinischen Alltag eine grofie Rolle. Da Blutanalysen aber zur Zeit immer in- 
vasiv, d.h. es muS eine Blutprobe entnommen werden, und teuer sind, werden 
solche Untersuchungen in der Regel nicht als haufige (z.B. tagliche oder wo- 

25 chentliche) routinemaftige Prophylaxe durchgefuhrt, sondern in wesentlich gro- 
Geren Zeitabstanden und bei begrundetem Verdacht auf eine schwerwiegende 
Erkrankung. Im Zusammenhang mit der Blutanalyse gelten folgende Kompo- 
nenten als wesentlich: Albumin, BUN (blood ureanitrogen - Harnstoff-Stickstoff), 
Bicarbonat, Gesamtbilirubin, Blei, Cadmium, Calcium, Chlorid. Cholesterin (ge- 

30 samt und LDH-). CPK (£reatinahosphokinase), Creatinin, Eisen, Fettsauren, 
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Fructose. Galactose, Glucose, Glycerin, Hamoglob.n, Harnsaure. Hamsioff. In- 
sulin, Kalium, Kupfer. Lactat, 3-Lipoproteide, Lithium, Magnesium, Natrium, alka- 
lische Phosphatase, Phosphatide, anorganischer Phosphor. Phospholipid. Ge- 
samtprotein. SCOT (Serum-Glutamat-oxalacetat-transaminase). SGPT (Serum- 
Glutamat-pyruvat-transaminase). Thyroxin. Triglyceride und weilere KenngroBen 
wie z.B. pH-Wert, Hamatokrit-Wert, PartiaJdruck von Blutgasen wie z.B. Kohlen- 
stoffdloxid und Sauerstoff (pCO a und p0 2 ). Sauerstoffsanigung des Hamoglo- 
bins, etc. Fur viele Menschen ist alleine schon die Tatsache. daG ihnen Blut ab- 
genommen wird eine unangenehme Erfahrung. die nach Moglichkeit gemieden 
wird. Eine noninvasive in-vivo Bestimmung wenigstens einiger dieser GroBen, 
z.B. (Albumin. BUN. Gesamtbilirubin, CaJcium, Chlorid, Cholesterin (gesamt und 
LDH-). Ethanol, Glucose, Creatinin, Hamoglobin. Hamstoff und -saure, Insulin. 
Kalium. Magnesium, Natrium. Phosphor sowie pH-Wert. Hamatokrit-Wert, der 
Partialdruck der Blutgase Kohlenstoffdioxid und Sauerstoff (pC0 2 , pO z ) und die 
15 Sauerstoffsanigung des HSmoglobins). wurde elnen deutllch verbesserten Infor- 
mationsstand uber den Gesundheitszustand erlauben und nicht nur eine bessere 
FrOberkennung von akuten Erkrankungen erlauben, sondem auch bereits im 
Vorfeld einer Erkrankung eine entsprechende V O rsor 0 e ermoglichen. Gberdies 
ist eine effektive und effiziente Gesundheitsvorsorge auch auf lange Sicht noch 
20 immer die kostengunstigste Form der Gesundheitspflege. 

Bestandteile des Bluts lassen sich durch verschiedene physikalische Eigen- 
schaften charakterisieren, die noninvasiv meQbar sind: 

• Jede Komponente besitzt ein eigenes Absorptionsspektrum, das von ver- 
25 schiedenen Molekulzustanden gepragt Ist (z.B. von Vibrations- bzw. Kombi- 

nationsschwingungen), die sich als Absorptionslinien der Hauptschwingung 
und entsprechender Oberschwingungen in einem ansonsten kontinuiertichen 
elektrornagnetischen Spektrum (z.B. eines schwarzen Strahlers) nieder- 
schlagen. Dabei konnen zwei Effekte genutzt werden: einersehs die Absorp- 
30 tion der durch die Temperatur gegebenen Strahlung tieferer Gewebeschich- 

ten und andererseits die Absorption bei der Reflexion eingestrahlter Strah- 
lung bestimmter Wellenlangen. 

• Jede Komponente besitzt ein eigenes Emissionsspektrum, das mit entspre- 
chenden Detektoren beslimmt werden kann. 
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• Einige Komponenten weisen eine optische Aktivitat auf und drehen die Pola- 
risationsebene von Strahlung geeigneter Wellenlangen (d.h. solche, die bis 
zu der belreffenden Komponente vordringen kann, z.B. im nahen infrarot) in 
charakteristischer Weise. 

• Die Reakiion des Korpers auf zu- bzw. abgefuhrte Warmemengen kann 
durch einige Komponenten beeinfluRt werden. Insbesondere konnen durch 
gezielte Veranderung des natOriichen Temperaturgradienten im Korper (von 
AuGen nach Innen) die temperaturabhangigen Emissionseigenschaften von 
Gewebeschichten gezielt verandert werden. 

Aus diesen physikaJischen Eigenschaften ergeben sich komplexe Signale. Diese 
k6nnen mittels geeigneter physikalischer Verfahren bestimmt und durch zweck- 
dienliche mathematische Bearbeitung untereinander kombiniert und miteinander 
in Beziehung gesetzl werden. Die daraus resultierenden Parameter konnen mit- 
tels empirisch gewonnener Funktionen Konzentrationswerten der zu untersu- 
-henden Komponenten zugeordnet werden. 

Stand der Technik 

Dokument 1 (Patentschrift US 5,795,305) beschreibt ein Verfahren und eine Vor- 
-ichtung zur noninvasiven Bestimmung der Glucosekonzentration in Teilen des 
menschlichen Korpers. Dabei ist die Vom'chtung gleichermaBen dazu geeignet, 
sowohl die Temperatur des menschlichen Korpers (Oberflachentemperatur, 
Temperatur in Schichten unmittelbar unter der Oberflache, Temperatur in Kor- 
perhohlen bzw. Temperaturgradienten in Richtung auf das Korporinnere) mit ho- 
her Genauigkeit und Richtigkeit zu bestimmen, als auch thermische Ausstrah- 
lung zu detektieren und in Form einer einzelnen MeBgroBe auszugeben. Die 
Autoren fuhren aus, daft Genauigkeit und Richtigkeit dabei diejenige herkornmli- 
cher Gerate ubertreffen. Die Messungen erfolgen mit hoher raumlicher und zeit- 
licher Auflosung. Die MeOwerte der Korpertemperatur und der an bestimmten 
geeigneten Korperstellen gemessenen Warme bzw. Warmemenge wird dann 
mittels einer geeigneten Funktion mit der Konzentration der Glucose im mensch- 
lichen Blut korreiiert. 



Dokument 2 (Patentschrift US 5,924,996) beschreibt eine elektronische Vonich- 
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tung zur Erfassung von Wechselwirkungen, die zwischen dem menschlichen 
Korper und der eleklronischen Vorrichtung selbst stattfinden und mrttels elner 
Korrelation eine noninvasive Emnittlung der Glucosekonzentration im menschli- 
chen Blut gestatten. Die MeBmetbode beruht auf der Erkenntnis, daB eine hohe 
Korrelation zwischen zirkadianen Schwankungen der Glucosekonzentration des 
menschlichen Blules und der zirkadianen Periodik der an bestimmten geeigneten 
Punkten gemessenen Korpertemperatur besteht, wobei dieser Effekt erst er- 
kennbar zu Tage tritt, wenn die Warmeemissionen dieser Korperstellen in ihrem 
zeiil.chen Verlauf auBerst genau bekannt sind. Weiterhin ist es notwendig, die 
ihrem Ursprung und ihrem Entstehungsorl nach verschiedenen Prozesse der 
Warmeerzeugung als unterschiedliche Warmequellen aufzufassen und ihrem 
Warmespektrum nach zu Identifizieren und zu lokalisieren. Dabei finden unter 
anderem geeignete Sensoren, Filter bzw. Linsen etc. Anwendung. 

15 Puis. Durchblutung und Sauerstoffsattigung des Bluts lassen sich mit herkomm- 
lichen Pulsoximetern bestimmen. Beispiele fur solche Verfahren liefern US 
5820550. US 5595176, US 5503148 und US 5353791. Die meisten dieser Ce- 
rate sind fur den stationaren oder ambulanten Einsatz konzipiert. Die Sauer- 
stoffsattigung in arteriellem Blut wird dadurch bestimmt. daB Licht mindestens 

20 zweier (bei nicht pulsabhangigen Oximetem dreier) Wellenlangen - meist im 
sichtbaren bzw. infraroten Spektralbereich - auf eine geeignete Korperstelle ge- 
nchtet wird, wobel die reflektierte oder transmirtierte Strahlung von einem Photo- 
detektor aufgefangon und von einer elektronischen Auswerteeinheit weiterverar- 
beitet wird. Bei diesem Verfahren kann auBerdem der Puis als periodische Ver- 

25 anderung der MeBsignale abgeleitet werden. 

Eine Integration der genannten Techniken innerhalb eines kompakten Senso- 
renblocks zur Bestimmung der Konrentration von Blutbestandteilen ist bisher je- 
doch noch nicht vorgeschlagen worden. 



30 



Die in Dokument 1 bzw. Dokument 2 genannten Methoden zur Glucosebestim- 
mung gestatten zwar bereits eine Zuordnung der MeBwerte zur Blutglucosekon- 
zentration. bedurfen aber einerseits einer Erweiterung auf weitere Blul- bzw. 
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Gewebebestandteile und andererseits mussen noch Verbesserungen hlnsichtlich 
bestlrnmter Querempflndlichkelten zu anderen Parametem erfolgen. 

Neben der Glucose sollen zunachst in erster Linie, 
5 • Albumin • Arsen • Gesamibilirubin • Blei • Cadmium 

• Calcium • Chlorid • Gesamtcholesterin • LDH-Cholesterin • Creatinjn 

• Ethanol • Hamoglobin • Harnsaure • Hamstoff • Insulin 

• Kalium * Magnesium • Natrium • Ges. Protein 

sowie die Parameter Durchblutung, pH-Wert, Hamatokrit-Wert, der Partialdruck 
10 cer Blutgase Kohlenstoffdioxid und Sauerstoff (pC0 2f p0 2 ) und die Sauer- 
stoftsattigung des Harnoglobins bestimmt werden, wobei diese LJste durch eine 
erweiterte Auswertung spater weiter ausgebaut werden kann 

AuGerdem sollte die Zuveriassigkeit der genannten Methoden weiter erhoht wer- 
15 den. Es ist wunschenswert. mogliche Storeinflusse zu eliminieren. Umfangreiche 
Studien der Erfinder haben ergeben, daB sinnvollerweise Einflusse von Para- 
metem wie Haulbeschaffenhelt bzw. Hautfarbe aut das MeGergebnis minimiert 
werden sollten sowie physiologische Parameter wie z.B. die Durchblutung des 
Gewebes, der pH-Wert, etc. und gegebenenfalls auch der Puis in geeigneter 
20 Weise berucksichtigt werden mussen. Die Bestimmung der genannten Parame- 
ter geschieht durch Erfassung geeigneter weiterer MeBgroBen, wobei es von 
vorrangiger Bedeutung ist, daB die Bestimmung dieser weheren MeBgroBen un- 
mittelbar an. der gleichen Stelle ertolgt wie die Erfassung der zuvor genannten 
MeBgroBen, Messungen an anderen Korperstellen, auch wenn sie nur einige 
25 Zentimeter entfernt stattfinden, fuhren nicht zu befriedigenden Ergebnissen, da 
z.B. Zusammensetzung und Dicke des Gewebes nicht homogen sind, und auch 
die Beschaffenheit der Haut variiert. MeBwerle von anderer Stelle kSnnen daher 
nicht ohne Weiteres auf den MeBort fur die Konzentrationsbestirnmung der zu 
untersuchenden Blutbestandteile ubertragen werden. 



30 



Ein weiteres Ziel sowohl der Diagnose und Behandlung von Krankheiten, als 
auch der Gesundheitsvorsorge ist eine haufige, im Idealfall (quasi) kontinuierli- 
che Oberwachung des Gesundheitszustands. Die Kenntnis uber bestimmte Blut- 
bestandteile und andere medizinisch relevante GrSGen Ist dabei von groBem In- 
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teresse. Ein effektives und effizientes Gesundheltsuberwachungssystem mufJte 
neben einer noninvasiven in-vivo Messung wenigstens einiger der eingangs ge- 
nannten Blut- bzw. Gewebebestandleile und medizinisch relevanten physlologi- 
schen Gr6f3en auch eine drahtlose telemetrische Ubermittlung dleser Dalen an 
ein Gesundheitszentrum umfassen. Das Gesundheitszentrum wertet die einge- 
henden Daten weiter aus und verstandigt bei Auttreten besiimmter Anzeichen. 
die auf eine Erkrankung hindeulen, sowohl den Patienlen als auch den zustandi- 
gen Arzt (z.B. Hausarzt) zur welteren Diagnose. Eine echte Femdiagnose ist das 
Femziel dieser Entwicklung. 



Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine mobile Vomchtung zur noninva- 
siven in-vivo Bestimmung sowohl der Konzentration verschiedener Blutbestand- 
teile als auch der Ermrttlung weilerer medizinisch relevanter GroGen bereitzu- 
stellen, die sowohl uber eine kompakten Sensorenblock verfugt. der es sowohl 

15 ermoglicht. die relevanten MeGwerte an einer einzigen, eng begrenzten Korper- 
stelle aufzunehmen, als auch die MeBwerte, gegebenenfalls nach Anwendung 
geeigneter mathematischer Prozeduren, mittels einer Oder mehrerer empirischer 
Kalibrationsfunktion(en) der aktueilen Konzentration der untersuchten Bestand- 
leile des Bluts Oder, faJIs gewunscht, des Gewebes zuzuordnen. Erfindungsge- 

20 maS werden dabei verschiedene MeBmethoden derart miteinander kombiniert, 
daft eine Eliminierung stdrender Einflusse und eine Bestimmung der Konzentra- 
tion von Blut- bzw. Gewebebestandteilen sowie der Durchblutung. Sauerstoffsat- 
tigung des Bluts bzw. Gewebes an einem bestimmten Punkt des Korpers erfol- 
gen kann. 

25 

Weiterhin liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde. eine drahtlose Gbertragung 
der MeOdaten und/oder der Auswertungsergebnisse an eine medizinische Zen- 
tralstation zu ermoglichen. 

30 Oarstellung der Erfindung 

Die Erfindung basiert auf einer Erkenntnis, die nach Auswertung von Untersu- 
chungen an vielen hundert Probanden gewonnen wurde. Demnach existieren 
bestimmte Beziehungen zwischen physikalisch meflbaren Gr63en wie Strahlung, 
Warmeleitung etc. bezlehungsweise deren Ableitungen sowie weiteren physika- 
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llsch meBba/en Faktoren, die nach geeigneter mathematlscher Bearbeitung cha- 
rakteristisch fur die Konzentratipn verschiedener Blutbestandteile im lebenden 
menschlichen Korper sind. 

Der Aufgabenstellung entsprechend ermoglicht die erfindungsgemafie Vorrich- 
tung bzw. das erfindungsgemaOe Verfahren, die noninvasive in-vivo Bestimmung 
sowohl der Konzentration verschiedener Blutbestandteile als auch der Ermitllung 
weiterer medizinisch relevanter GroBen. Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist 
mobil und verfugt Qber eine kompakien Sensorenblock, der es ermoglicht, so- 
wohl alle relevanten MeBwerte an einer einzigen, eng begrenzten Korperstelle 
aufzunehmen. Weiterhin ermoglicht die erfindungsgemaBe Vorrichtung, die 
MeBwerte, nach Anwendung geeigneter mathematlscher Prozeduren, minels ei- 
ner oder mehrerer empirischer Kalibrationsfunktion(en) der aktuellen Konzentra- 
tion der untersuchten Bestandteile des Bluts oder, falls gewunscht, des Gewebes 
15 zuzuordnen. ErfindungsgemaB werden dabei verschiedene MeBmethoden bzw. 
deren Ergebnisse derart miteinander kombinieri, da3 eine Eliminierung storender 
Einflusse und eine Bestimmung der Konzentration der genannten Bestandteile 
sowie der genannten medizinisch 'elevanten GroBen im Blut bzw. Gewebe an 
einem bestimmten Punkt des Korpers erfolgen kann. Die Kombination hinsicht- 
20 j ch der Ergebnisse erfolgt beispielsweise mittels dem Fachmann gelaufiger ma- 
thematischer bzw. statistischer Methoden. 

tnsgesamt werden sowohl die thermischen und optischen Eigenschafton der 
Haut, die thermischen Eigenschaften des Gewebes. als auch die Absorptions- 

25 und Emissionscharakteristik der Blul- bzw. Gewebebestandteile mittels empiri- 
scher Verfahren, dem verschiedene MeBwerte zu Grunde liegen, zur Konzentna- 
tionsbestimmung genutzt. Zusatzlich kann gegebenenfalls die optische Aktivitat 
der Blut- bzw. Gewebebestandteile in die Auswertung mit eingehen. Vom leben- 
den Korper auf den Sensorenblock treffende Strahlung wird frequenzdispersiv 

30 (nach der Wellenlange) und/oder energiedispersiv (nach Quanten) detektiert und 
ausgewertel. 

Die Beschaffenheit der Haut bzw. des Gewebes (z.B. Vorhandensein und Art von 
Homhaut. Narben, Veranderungen durch Ablagerungen, etc.) sowie die Hautfar- 
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be lassen sich durch geeignete optische Verfahren bestimmon. Dies kann bei- 
spielsweise durch Beleuchtung in verschiedenen SpektraJbereichen (slchtbares 
Ucht bzw. infrarot oder ultraviolet!), z.B. mittels geeigneter LEDs ("Light Emitting 
Diode-). Laserdloden und/oder anderer Quellen zvr Emission elektromagneti- 
5 scher Strahlung (gegebenenfalls mittels geeigneter Vomchtungen polarisiert) 
erfolgen. Dabei wird die Reflexion an der Oberflache bzw. tieferen Schichten des 
Gewebes sowie gestreute und/oder absorbierte und gegebenenfalls sp5tcr wie- 
der emittierte und/oder in ihrer Polarisation veranderter Sirahlung mittels geeig- 
neter Detektoren registriert und mittels einer Elektronik unter Verwendung ma- 

10 thematischer Beziehungen ausgewertet. Als Detektoren dienen beispielsweise 
Fotodioden, Thermopiles, Fotoelemente, Biosensoren, etc. Zusatzliche optische 
Hilfsmrttel wie geeignete Linsen, Polarisations- oder andero Filter, etc. konnen 
auGerdem zusammen mit den Strahlungsquellen und/oder Detektoren verwendel 
werden. Durchblutung, Sauerstoffsattigung und gegebenenfalls der Puis lassen 

15 sich beispielsweise mittels optischer Verfahren bestimmen, die gegebenenfalls 
ganz oder teilweise die genannten optischen Verfahren nutzen kSnnen oder zu- 
satzliche eigene Strahlungsquellen und/oder Detektoren besitzen. 



Weiterhin verfugt die erfindungsgemaBe Vorrichtung uber Mittel zur drahtlosen 
20 Ubertragung der MeGdaten und/oder der Auswertungsergebnisse an eine medi- 
zinische Zentralstation. Dlese Ubertragung kann entweder direkt, beispielsweise 
per Funk erfolgen oder indirekt uber eine Reiaisstation. Bei Verwendung einer 
Relaisstation kann z.B. auch die Auswerteeinheit in der Reiaisstation unterge- 
bracht sein. wahrend der Sensorenblock mittels dem Fachmann bekannter 
25 Kommunikationsmtttel (z.B. Transponder oder Transceiver) die MeBdaten an die 
Reiaisstation ubertragt. Auf diese Weise die GroBe der MeBvorrichtung weiter 
reduziert. 



Bestandteile des Sensorenblocks 

30 Der Sensorenblock besteht aus einer kompakten Halterung fur mindestens eine 
bevorzugt aber mehrere Strahlungsquellen (z.B. LEDs und/oder Laserdioden) 
und mehrere Detektoren, z.B. Fotodioden. Thermopiles, Biosensoren. NTCs 
("Negative Temperature Coefficient', sog. HeiBleiter), PTCs ("Positive Tem- 
perature Coefficient-, sog. Kaltleiter), Widerslandsthermometer oder andere ge- 
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e.gnete Baue.emente ggf. auch in Form von Arrays. Die unmittelbar Sirahlung an 
den 2U untersuchenden lebenden Korper eminierenden und/oder von dlesem 
aufnehmenden Elememe des Sensorenblocks konnen opbsche Fasern sein Zur 
Em.ss.on bestimmte Strahlung bestimmter Wellenlange(n) kann von auBerhalb 
5 des eigentlichen Sensorenblocks durch Einkoppelung bereit ges.ellt werden 
Ebenso kann 2ur Detektion eine Auskoppe.ung VO n Strahlung empfangener 
Wellenlangen zu geeigneten Delektoren auBerhalb des eigenllichen Sensoren- 
blocks erfolgen. Die optischen Fasern konnen 2u mehreren gebundeli sein. 

10 Weiterhin umfaBt der Sensorenblock ein Kontaktteil fur den direkten Kontakt des 
Sensorenblocks mil dern lebenden Korper der zusatzlich einen Abstandshalter 
("Spacer-) beinhaftet. der dafur sorgt, dafl neben dem direkten Kontakt ein defi- 
n.erter Abstand geschaffen wird, der Energieubertragungen in Form von elek- 
tromagnetischer Strahlung im sichtbaren bzw. infraroten oder ultravioletten 
1 5 SpektraJbereich ermoglicht und deren Bestimmung erlaubt. 

Der an der Wechselwirkung unmittelbar beteiligte Teil des Sensorenblocks 
(Kontaktteil. Abstandshalter, d.h. "Spacer-, bzw. Detektoren) ist aufgrund seiner 
Temperatur selbst ebenfalls als thermische Strahlungsquelle anzusehen Dar- 
20 uber hinaus kann der Sensorenblock mil geeigneten Filtem, Linsen oder anderen 
optischen Bauelementen bestuckt sein, die ggf. teilweise oder ausschlieBlich im 
infraroten Spektralbereich wirken. AuBerdem findet ein NettoenerglefluB zwi- 
schen dem Sensorenblock und dem lebenden Korper start, bei dem durch War- 
meleitung eine bestimmte Warmemenge ubertragen wird. 

Weitere Bestandteile der Vorrichtung 

Die Vorrichtung enthatt auGer dem Sensorenblock 

• ggf. Strahlungsquellen und Detektoren (sofern wie oben beschrieben opti- 
sche Fasern, ggf. zu mehreren gebundelt, verwendet werden). 

• zusatziiche Detektoren zur Bestimmung der Umgebungsbedingungen bzw. 
von Storeinflussen (z.B. NTCs, PTCs, Widerstandsthermometer, kapazitive 
Sensoren fur die Luftfeuchtigkeit, piezoresistive Sensoren fur Luftdruck, An- 
tennen fur elektromagnetische Storungen, gangige Bewegungsmelder, Sen. 
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soren zur Kontaktmessung zwischen dem K6rper und dern Sensorenblock 
Oder andere), 

• eine elektronische Auswerteeinheit zur Auswertung der MeBdaten und zur 
Steuerung der Sansoren (z.B. einen oder mehrere Mikrokontroller, Mikropro- 

5 zessor(en) oder ahnliches), 

• geeignete AD-Wandler zur Umformung anaJoger MeBsignale in digitate Daten 
(entweder unmittelbar mit dem Sensorenblock und/oder rnit der Auswerteein- 
heit verbunden), 

• ggf. wertere Bauelernente bzw. Baugruppen (z.B. Speichermedien ROM, 
10 RAM, EPROM, interlace, Flash-Cards, etc.). 

• AuBerdem enthaJt die Vorrichtung Mrttel zur Ubertragung der Auswertungser- 
gebnisse und/oder einiger bzw. ailer MeBdaten der an eine medizinische 
Zentralstation (z.B_ eine DatenGbertragungseinhert oder ein AnschluB fur ein 
Fremdgerat zur Datenubertragung, z.B. ein mobiles Telefon (Handy). 

15 - ggf. eine exteme Relaisstation (Relais). Die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
besteht in diesem Fall aus zwei verschiedenen Teilvorrichtungen (einer 
MeBeinheit mit Sensorenblock und ggf. Auswerteeinheit, etc. sowie dem Re- 
lais), die in zwel getrennten Gehausen untergebracht sind. In diesem Fall 
sind die Mittel zur Ubertragung der Daten auf eine Nah- und cino Fernuber- 

20 tragungseinheit aufgeteilt, wobei die Nahubertragungseinheit in jedem Fall 

mit dem Sensorenblock verbunden ist (ggf. 1st die Auswerteeinheit dazwi- 
schen geschaltet). Die Femubertragungseinheit ist dann gemeinsam mit dem 
Empfanger fur die Nahubertragung in der externen Relaisstation (Relais) un- 
tergebracht. 

25 * Weiterhin sind entsprechende Gehause und 

• mindestens eine Energieversorgung (z.B. Batterien, Akkus, etc.) vorhanden. 
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Anwendung 

Die MeGeinheit wird mrt dem Koniakttai! des Sensorenblocks mit einer geeigne- 
ton Korperstelle. beispielsweise einem Finger. Unterarm oder dem Abdomen in 
Kontakt gebracht. Die Kontaktaufnahme mft dem lebenden Korper wird automa- 
ton erkannt und eingebaute Mikroprozessor(en) oder Mikrokonlroller steuern 
die Emissionen des Sensorenblocks, regeln die Detektoren des Sensorenblocks 
reg IS trieren die Detektorsignale, die zuvor von einem oder mehreren geeigneten 
AD-Wandler(n) umgeformt wurden und werlen sie mathematisch bzw. elektro- 
nisch aus. 

Idealerweise ist der Sensorenbiock bzw. die gesa mt e MeGeinheit klein und un- 
auffaJlig gestaltet und hat belsplelsweise Form und GroGe einer Armbanduhr 
wobei die normalen Uhr-, bzw. Datumsfunktionen ebenfalls erfGllt werden. 

15 Aktivitaten des Sensorenblocks 

• Der Sensorenbiock emittiert elektromagnetische Strahlung (ggf. auch polari . 
siert) im sichtbaren, ultravioletten und/oder infraroten Spektralbereich. Die 
Emissionen konnen hinsichtlich ihrer Wellenlangen und ihrer Intensitat zeit- 
lich gezielt variieren und insbesondere gepulst bzw. moduliert sein. 
Der Sensorenbiock ubertragt positiv oder negativ Warmemengen durch 
Warmelertung auf den lebenden Korper (positiv: NettowarmefluG vom Senso- 
renbiock zum lebenden Korper, negativ: NettowarmefluG vom lebenden K6r- 
per zum Sensorenbiock). Der NettofluG kann in seiner Intensitat und seiner 
Richtung (Vorzeichen) zertlich (ggf. gezielt) variieren. 
25 • Der Sensorenbiock miflt mittels geeigneter Detektoren die Aktivitaten des le- 
benden Korpers in ihrem zeitlichen Verlauf. 

Aktivitaten des lebenden Korpers 

• Der lebende Korper emittiert elektromagnetische Strahlung im infraroten 
30 Spektralbereich. Die Emissionen konnen ggf. variieren (Puis, circadiane 

Rhythmik, etc.). In dieser Strahlung sind unter anderem Absorptions- bzw. 
Emissionsspektren der Blut- und Gewebebestandteile enthalten. 

• Der Korper ubertragt positiv oder negativ Warmemengen durch Warmelei- 
tung auf den lebenden Korper (positiv: NettowarmefluG vom lebenden Korper 
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zum Sensorenblock, negativ; NetlowSmiefluD vom Sensorenblock zum le- 
benden Kfirper). Der NettofluB kann in seiner intensitat und seiner Richtung 
(Vorzeichen) zertUch (ggf. gezielt) variieren. 

• Vom lebenden Korper werden die vom Sensorenblock emittierten elektroma- 
5 gnetischen Signale gemafl der Natur der Blut- bzw. Gewebebestandteile re~ 

nektiert bzw. gestreut, wobei ein gewisser Teil durch Absorption verloren geht 
und der reflektierte bzw. gestreute Anteil ggf. charakteristisch ver^ndert ist, 
z.B. durch die erw3hn!e Absorption und/oder durch optlsche Aktivitat (Dre- 
hung der Polarisationsebene). 

10 

Mogliche Stdreinflusse und deren Eliminierung 

GrundsatzJiche Storungsquellen sind: 

• Umwelteinflusse (z.B. Umgebungstemperatur, Luftdruck, elektromagnetische 
Strahlung, Bewegung, etc-) 

15 ♦ Hautbeschaffenheit (z.B. Hautfarbe, Rauhigkeit der Haut, etc.) 

• Gewebebeschaffenheit (z.B. Durchblutung) 

• Uberlagerungen der MeBsignale (z.B. durch andere Bestandteile des Biuts) 

Die ersten befden Storungsquellen lassen sich durch geeignete Messungen (z.B. 

20 Temperatur- bzw. Druckmessung, Antennen, gSnglge Bewegungs- bzw. Er- 
schutterungssensoren, Bestimmung optischer Eigenschaften durch Reflexions- 
messungen. etc.) In die Auswertung mit einbeziehen und beseHigen. Die letzten 
beiden Effekte treten unter anderem bei verschiedenen Wellenlangen in untor- 
schiedlicher Auspragung auf. Sie konnen durch entsprechende Messungen er- 

25 faSt und mittels empirischer Kompensationsfunktionen eliminiert werden. 

Auswertung der MeBwerte des Sensorenblocks 

Alle beschriebenen Wechselwirkungen werden in ihrem zeitlichen Verlauf erfaflt, 
wobei sowohl zeitliche Anderungen der AMiviiaten des lebenden Korpers, als 
30 auch die Daten von ggf. vorgegebenen zeitlichen (z.B. Anderungen der Intensi- 
tat) und/odcr quaiitativen (z.B. Aktivieren/Deaktivieren oder Wechseln von Wel- 
lenlangen) Anderungen der Aktivitaten des Sensorenblocks sowie ggf. Verande- 
rungen der MeBbedingungen durch Umwelteinflusse (z.B. Raumtemperatur) 
oder Veranderungen im MeBsystem selbst (z.B. Temperaturdrlft) erfaBt werden. 
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Die MeBwerte werden mitlels geeigneler hochauflosender AD-Wandler dlgitali- 
sierl und sowohl einzeln, als auch in ihrem zeitlichen Verlauf (ggf. auch durch 
Bildung zeitlicher Ableitungen erster bzw. hdherer Ordnung) mathematisch ge- 
5 eignet miteinander kombiniert und/oder zueinander in Beziehung gesetzl bei- 
spielsweise durch Bildung von Differenzen, Quotienten, Ableitungen. integralen 
sowie durch Anwendung mathematischer Transformationen (z.B. Fouriertrans- 
formation) und/oder anderen dem Fachmann zuganglichen und bekannten Me- 
thoden. Auf diese Weise werden ein oder mehrere GroQen ermittelt. die einzeln 
10 oder partiell mittels einer empirischen KaJibralionsfunktion den Konzentrations- 
werten der zu analysierenden Blutbestandteile zugeordnet werden: ggf. konnen 
auch mehrere empirische Kalibrationsfunktionen fur verschiedene GroQen ver- 
wendet werden (z.B. bei gleichzeitiger Konzentrationsbestimmung mehrerer ver- 
schiedener Blutbestandteile, s.u.). Die empirischen Kalibrationsfunktion(en) wer- 
15 den zuvor durch invasive Vergleichsmessungen der zu untersuchenden Blutbe- 
standteile gewonnen und in der Vorrichtung gespeichert. 

Zur Ermittlung der empirischen Kalibrationsfunktion(en) werden uni- und/oder 
multivariate ein- bzw. mehrdimensionaJe statistische Methoden herangezogen. 

20 wie sie einem Fachmann auf diesem Gebiet zur Ermrttlung von Zusammenhan- 
gen zwischen MeBwerten und analytischen GroQen bekannt sind (beispielsweise 
- aber nicht ausschliefJIich - Korrelation, Regression, Varianz-, Eigenvektor-, 
Hauptkomponenten-, Diskriminanz-, Faktoren-, und/oder Clusteranalysen; insbe- 
sondere kann auch die statistische Technik neuronaler Netze zu Bestimmung 

25 von Zusammenhangen verwendet werden). 

Sowohl die mathematischen Beziehungen zur Ermittlung der besagten GroBen, 
als auch die empirische Kalibrationsfunktion konnen ggf. fur die jeweils zu unter- 
suchenden Bestandteile des Blutes unterschiedlich sein (s.o.). Dann crhalt man 
30 mehrere verschiedene Kalibrationsfunktionen, im allgemeinen jeweils eine fur je- 
den zu untersuchenden Bestandteil. AuBerdem kann die Kpnfiguration der 
Strahlungsquellen bzw. Detektoren im Sensorenblock nach ihrer Anordnung und 
ihrem Emissions- bzw. Detektionsverhalten fur verschiedene Anwendungsge- 
biete (d.h. verschiedene zu untersuchende Bestandteile oder Gruppen von Be- 
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standteilen des Bluts oder Gewebes) unterschiedlich ausfallen. Dies kann bei- 
sp.elsweise durch unterscniedliche Festkonfigurationen bei verschiedenen Ge- 
raterypen bzw. durch veranderbar* Konfigurationen an einem Gerat (z B veran 
derbare Wellen.angen bei Dioden. etc.) geschehen. Insbesondere konnen unter- 
sch.edl.che Hllfselemente (z.B. Filter. Linsen, etc.) verwendet werden. 

Fur die Ermittlung und Auswertung der besagten weiteren medizinischen rele- 
vanten Gr6Ben girt das bteher erwahnto Prozedere entsprechend. Nach Ermitt- 
lung der Kalibrationsfunktion(en) konnen diese in der erfindungsgemaBen Vor 
nchtung e.ektronisch, magnetisch. magnetooptisch Oder in anderweitig geeigne- 
ter Weise gespeichen werden und ermSglichen so die noninvasive in-vivo Kon 
zentrationsbestimmung dor zu untersuchenden Bestandteile des Bluts oder auch 



15 Datenubertragung 

Die Ubertragung der MeBdaten und/oder der Auswertungsergebnisse an eine 
medizinische Zentralstation erfolgt entweder direkt. beispielsweise per Funk 
Satellit, Mobilfunknetz bzw. uber einen eingebauten AnschluB fur ein Fremdgerat' 
zur Datenubertragung. z.B. ein mobiles Telefon (Handy) oder indirekt uber eine 
20 Relaisstation (Relate). Existiert eine solche Relaisstation. besteht die erfindungs 
gemaBe Vorrichtung aus zwei verschiedenen Teilvomchlungen (einer MeBein- 
heit mil Sensorenblock und weiteren Bestandleilen der Vorrichtung ggf aucn 
der Auswerteeinheit. sowie dem Relate), die in zwei getrennten Gehausen unter- 
gebracht sind. In diesem Fall sind die Mittel zur Ubertragung der Daten auf eine 
L5 Nan- und eine Fernubertragungseinheit aufgeteilt. Die Ubertragung der Daten an 
die Relaisstation erfolgt durch die Nahubertragungseinheit der MeBeinheit zu ei- 
nem entsprechenden Empfanger des Relate drahtlos (d.h. nicht leitungsgebun- 
den), z.B. mittels infraroter Datenubertragung, per Funk, durch ein Transponder- 
oder Transceiversystem, mittels Schall (z.B. Ultraschall) oder anderer drahtloser 
0 dem Fachmann bekannter Kommunikationsmittel. Die Weiterleitung der Daten 
an ein Gesundheitszentrum erfolgt dann mittels der Fernubertragungseinheit 
entweder leitungsgebunden. beispielsweise via Elektro-, Glasfaser-, Strom- bzw 
Telefonkabei. ein anderes bestehendes oder auch eigenes Datennetz (z.B. auch 
Internet) oder aber drahtlos per Funk (z.B. via Mobilfunknetz). ggf. auch via Sa- 
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tellit. Auch eine gemischte Form der Datenubertragung ist moglich. Das Relais 
kann altemativ oder ersatzweise zu einer eigenen DatenlemObertragung auch 
einen AnschluB fur ein Fremdgerat zur Datenubertragung, z.B. ein mobiles Te- 
lefon (Handy) besitzen. 

5 

Bei Verwendung einer Relaisstation kann z.B. auch die Auswerteeinheit statt 
ausschlieBlich In der MeBeinheit ganz oder teilweise in der Relaisstation unier- 
gebracht sein. wahrend die MeBeinheit (Sensorenblock und ggf. andere Be- 
standteile der Vorrichtung) mittels dem Fachmann bekannter Kommunikations- 

0 minel (z.B. Transponder oder Transceiver) die MeBdaten an die Relaisstation 
ubertragt, die dann die Auswertung der MeBdaten in Konzentrationswerte bzw. 
andere KenngroBen ubemimmt und dlese an die medlzinische Zentralstation 
weiterleitet. In diesem Fall kann die Nahubertragung als wechselseitige Kommu- 
nikation ausgelegt sein. Die Relaisstation kann ebenfalls mobil sein. Insbesonde- 

5 re kann auch ein erster Teil der Auswertung in der MeBeinheit ertolgen, wahrend 
der Hauptteil der Auswertung von der dann im Relais untergebrachten eigentli- 
chen Auswerteeinheit ubernommen wird. 



Die medizinische Zentralslation wertet die eingehenden Daten wetter aus und 
unterrichtet gegebenenfalls den Patienten und seinen Arzt uber die Notwehdig- 
keit einer medizinischen Untersuchung. Gegebenenfalls kann der Arzt auch be- 
reits eine Diagnose bzw. Ferndiagnose aufgrund der an ihn Gbermittelten Daten 
vornehmen. 

Ausfuhrungsbeispiele 

Eine erfindungsgemaSe Vorrichtung vereint in einer Baugruppe (Sensorenblock) 
verschieden© MeBelemente zur Erfassung von Kontaktwarme bzw. Warmelei- 
tung, beispielsweise mit Hilfe von Kattleiern (PTCs. i.a. Metalle) oder HeiBleitern 
(NTCs, i.a. Halbleiter), von Strahlung, beispielsweise durch Thermopiles, und 
gegebenenfalls weiterer GroBen in einer geeigneten Anordnung zur Ermittlung 
besagter physikalisch meBbarer GroBen uber geeignete Zeitraume, beispiels- 
weise einige Sekunden, hinweg. Welterhin umfaBt der Sensorenblock Strah- 
lungsquellen (z.B. LEDs) und entsprechende Detektoren, zur Erfassung weiterer 
physikalischer MeBwerte. Diese dienen elnerseits wie die vorgcnannton meBba- 
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ren GroGen der Bestimmung von MeBwenen zur ErmitUung von Blutbestandtel- 
len bzw. deren Konzentration und andererseits zur Bestimmung von Faktoren 
wie Hautbescharfenheit, Hautfarbe, Durchblutungszustand. pH-Wen. Hamatokrit- 
Wert. der PartiaJdruck der Blutgase Kohlenstoffdloxid und Sauerstoff (pCO a , 
5 pO ? ) und die Sauerstoffsattigung des Hamoglobins etc. Die aufgenommenen 
MeQwerte werden in geeigneter Weise mathemaUsch bearbehet bzw. ausge- 
wenet und mittels einer oder mehrerer gespeicherten KaJibrationsfunktlon(en) 
bestimmten Konzentrationen im Blut bzw. Gewebe zugeordnet. 

10 E.ne Ausfuhrungsform besteht aus einem Sensorenblock mit einem Kontaktteil 
fur den direkten Kontakt des Sensorenblocks mft dem lebenden Korper und zu- 
satzlich einem Abstandshalter ("Spacer"), der dafur sorgt, daS neben dem di- 
rekten Kontakt ein definierter Abstand geschaffen wird, der Energieubertragun- 
gen in Form von elektromagnetischer Strahlung im sichtbaren bzw. infraroten 

15 oder ultravioletten Spektralbereich ermoglicht und deren Bestimmung eriaubt. 
Weiterhin beinhaltet die Vorrichtung eine Auswerteeinheit, Strahlungsquellen, 
Detektoren sowie eine Datenubertragungseinheit und eine Strom versorgung. 

Eine Baugruppe I (Sensorenblock) vereint in einer solchen Ausfuhrungsform 
20 zwei NTCs, zur Messung von Warmeleiturig, ein Thermopile zur Messung von 
Warmestrahlung sowie eine Optik (Linse und/oder Filter) zur Bundelung zu mes- 
sender und zur Ausfilterung storenden Wellenlangen der eintreffenden Strah- 
lung. Weiterhin enthalt der Sensorenblock ein oder bevorzugt mehrere LEDs 
verschiedener Wellenlangen, bevorzugt drei verschiedene Wellenlangen im 
25 sichtbaren Spektralbereich und drei Wellenlangen im nahen infrarot (NIR). Au- 
Berdem sind Detektoren fur infrarotes, sichtbares und/oder ultraviolettes Licht 
vorhanden (z.B. Fotodioden, Fotoelemente, Thermopiles, Biosensoren, etc.), de- 
ren Auswahl nach den einem Fachmann bekannten Regeln der Technik erfolgt. 
Ein. bevorzugt auch mehrere, weitere NTCs dienen der Ertassung der thermi- 
30 schen Umgebungsbedingungen. Sowohl die genannten LEDs (Strahlungsquel- 
len) und die entsprechenden Detektoren, als auch die besagten weiteren NTCs 
kdnnen dabei in den Sensorenblock integriert oder aber ganz bzw. teilweise von 
diesem getrennt sein. In dem Sensorenblock sind die betreffenden Bauelemente 
in einer aus geeignetem Material (belspielsweise Kunststof fen) gof ortigtcn Halte- 
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rung in geeigneter Weise (beispielsweise. aber nlcht notwendlgerweise, kreis- 
formig) angeordnet. Erfindungsgema.13 1st diese Baugruppe in geeigneter Weise 
(z.B. elektronisch und/oder optisch, etc.). gegebenenfalls unter Verwendung von 
Analog/Digital bzw. Digital/Analog Wandlem, mit einer (elektronischen) Baugrup- 
pe II verbunden. In welcher die Signale der Baugruppe I in geeigneter Weise si- 
gnaltechnisch (z.B. Verstarkung. Dsmodulation, Umformung optischer in olektro- 
nische Signale) und/oder mathematisch bearbeitet und zueinander in Beziehung 
gesetzt werden (Auswertung). Eine weitere Baugruppe (Baugruppe III) umfaGt 
Mittel zur Datenubertragung per Funk (z.B. Transceiver, Mobilfunknetz, ggf. 5U ch 
via Satellit, etc.) an eine medizinische Zentralstation (die medizinische Zentral- 
station ist nicht Teil der Vorrichtung). Die medizinische Zentralstation wertet die 
eingehenden Daten weiter aus und unterrlchtet gegebenenfalls den Patienten 
und seinen behandelnden Arzt uber die Notwendigkeit einer medizinischen Un- 
tersuchung. Insbesondere kann die medizinische Zentralstation auch der beban- 
delnde Arzt selbst sein. Gegebenenfalls kann der Arzt auch bererts eine Diagno- 
se bzw. Ferndiagnose aufgrund der an ihn ubermittelten Daten vornehmen. 



I:i einer Weiterbildung dieser Ausfuhrungsform existiert eine externe Relaisstati- 
on (Relais), die ortsfest Oder mobil sein kann. In diesem Fall kommuniziert die 
0 Datenubertragungseinheit (Baugruppe III) mit der extemen Relaisstation (R e - 
iais), die ihrerseits mit der medizinische Zentralstation in Verbindung stent oder 
sich mit dieser in Verbindung setzten kann. Existiert eine solche Relaisstation 
(Relais), besteht die erfindungsgemaOe Vorrichtung aus zwei verschiedenen 
Teilvorrichtungen (erstens einer MeQeinhert mit Sensorenblock und werteren Be- 
standteilen der Vorrichtung. ggf. auch der Auswerteeinheit. sowie zweitens dem 
Relais). die in zwei getrennten Gehausen untergebracht sind. 

In einer Variation dieser Ausfuhrungsform sind die Strahlungsquellen Laser- 
dioden. In einer weiteren Variation werden sowohl ein oder mehrere Laserdioden 
als auch ein oder mehrere LEDs als Strahlungsquellen eingesetzt. 

In einer weiteren Variante der Ausfuhrungsform sind zusatziiche Detektoren fur 
infrarotes. sichtbares und/oder ultraviolettes Licht (d.h. eiektromagnetische 
Strahlung) vorhanden. die auf besagtem Kontaktteil des Sensors so angeordnet 
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sind, daG sie dem Verlauf des Randes der Kontakrtlache besagten Kontaktteils 
folgen und gestreute elektromagnetlsche Slrahlung detektleren. Dlese zusatzli- 
chen Detektoren sind dabei kreisformig. ovaJ oder in irregularer geomelrischer 
Form um besagten Spacer herum angeordnet. 

In einer veranderten Ausfuhrungsform umfaBt die emittierte Strahlung ein oder 
mehrere Wellenlangen im sichtbaren, infraroten und/oder uttravioletten SpektraJ- 
bereich. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsart sind sowohl alle oder einige Strahlungs- 
quellen als auch alle oder einige entsprechende Detektoren auflerhalb des Sen- 
sorenblocks angebracht und mit diesem durch optische Fasem verbunden, wo- 
durch sich der Sensorenblock noch kompakter ausfuhren laBt. Die Strahlung der 
Strahlungsquellen wird mittels geeigneter optischer Fasern zur derjenigen Stelle 
des Sensorenblocks geleitet, der mit dem Korper der Person, deren Blutglucose- 
konzentration bestimmt werden soli in Wechselwirkung tritt. Weitere geeignete 
optische Fasern ubertragen die nach der Wechselwirkung mit der zu messenden 
Person wieder eintreffende Strahlung an entsprechende Detektoren. 



In einer modifizierten Ausfuhrungsform sind alle oder einige Strahlungsquellen 
auBerhalb des Sensorenblocks angebracht und mit diesem durch optische Fa- 
sern verbunden, die entsprechenden Detektoren sind jedoch innerhalb des Sen- 
sorenblocks angeordnet, was Intensitatsverluste der MeBsignaie bei der Einkop- 
pelung in die optischen Fasern vermeidet und unter anderem zu einer hoheren 
25 Empfindlichkeit fuhrt. 



In einer weiteren Ausbildung der Ausfuhrungsform kdnnen die Baugruppen I, II 
und/oder III auch zu einer einzlgen Baugnjppe vereint, in anderer Form kombi- 
niert und/oder in eine Oder mehrere weitere Baugruppen aufgeteilt sein. 

In einer veranderten Ausfuhrungsform sind ein oder mehrere Polarisationsfilter 
hinter ein oder mehreren Strahlungsquellen bzw. vor ein oder mehreren Detekto- 
ren vorhanden, um die emittierte Strahlung zu polarisieren, bzw. Veranderungen 
der Polarisation der verwendeten Strahlung zur bestimmen. Die Polarisationsfil- 
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ter konnen ohne Beschr^nkung der Allgemeinhert Polarisatlonsfolien sein und 
test oder drehbar angebracht sein. 

In einer Weiterbildung dieser Ausfuhrungsform ist eine entsprechende Mechanlk 
S zur Lageveranderung der Polarisationsfolien b2w. -filter vorhanden, die gegebe- 
nenfalls auch wahrend des MeBvorgangs die Orientierung von ein oder mehre- 
ren Polarisationsfiltern einzeln oder zu mehreren unterschiedlich oder gleichartig 
verandem kann. 



JO In einer weiteren Version der Ausfuhrungsform kann der Sensorenblock am Kor- 
per befestigt werden. In einer Weiterbildung dieser Ausfuhrungsform kann die 
erfindungsgemaBe Vomchtung komplett am Korper befestigt werden. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform erfolgt die Datenubertragung zu besagter 
15 externer Relaisstation per Infrarot-, oder Uttraschallubertragung, wahrend die 
externe Relaisstation die Daten drahtlos per Funk via Satellit, oder leitungsge- 
bunden per Telefon-, Strom-, Glasfaserkabel oder ahnlich an besagte median!- 
sche Zentralstation oder direkt an den behandelnden Arzt ubertragt. Die Daten- 
ubertragung kann insbesondere auch uber Internet und/oder Mobilfunknetz er- 
20 folgen. 



In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform sind die drei Baugruppen durch 
Verwendung kleinster Bauteile und grofltmoglichem Integrationsgrad der elek- 
tronischen Scbattungen so kiein und kompakt ausgefuhrt, daQ die erfindungs- 

25 gemaBe Vorrichtung Form und GroBe einer Armbanduhr oder auch kleiner be- 
sitzt, wobei die Funktionen einer Armbanduhr (Anzeige von Zeit und Datum) ge- 
wShrleistet sind. In einer Weiterbildung dieser Ausfuhrungsform 1st die Baugrup- 
pe II teilweise oder vollstandig in besagte exteme Relaisstation ausgelagert, was 
eine weitere Platzerspamis ermoglicht und eine geringere GroBe des am Korper 

30 zu tragenden Teils der Erflndungsgemaften Vorrichtung erlaubl. 

Mit alien genannten Ausfuhrungsformen wird mindestens eine, bevorzugt aber 
rnehrere und insbesondere alle der folgenden Komponenten des Bluts bzw. Ge- 
webes bestimmt: die Konzentratlon von Albumin, Arsen, Gesamtbilirubin. Blel, 
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Cadmium, Calcium. Chlorid, Cholesterin (Qesamt- & LDH-). Creatinin, Ethanol, 
Glucose, Hamoglobin. Harnstoff. Hamsaure. Insulin. Kallum. Magnesium. Nalri- 
um, Ges. Protein sowie die Parameter Durchblutung. pH-Wert. Hamatokrit-Wert, 
der Partialdruck der Blutgase Kohlenstoffdloxld und Sauerstoff (pCOp. pCy und 
die Sauerstoffsattigung des Hamoglobins, wobel diese Uste durch eine erwei- 
terte Auswertung und ggf. eine Modlfblerung des Sensorenblocks weiter ausge- 
baut werden kann. 
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10 



15 



Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur noninvasiven in-vivo Erfassung physikalisch meBbarer GroBen 
zur Ermittlung der Konzentration von Bestandteilen des Korpers. Gewebes und 
insbesondere des Bluts sowie weiterer medizinisch relevanter GroBen an e i ner 
5 raumllch eng begrenzten Korperstelle dadurch gekennzeichnet. daB 

- ein kompakter Sensorenblock vorhanden 1st. der MeBvorrichtungen bein- 
haftet, 

- eine Auswertungseinheit vorhanden 1st. die MeBsignale der besagten MeB- 
vorrichlungen signaltechnisch und/oder mathematisch umformt. unterein- 
ander in Beziehung setzt und Parameter berechnet, die selbst medizinisch 
relevante GroBen sind und/oder mittels einer oder mehrerer gespeicherter 
empirischer Kalibrationsfunktionen Konzenlrationswerten der untersuchten 
Bestandteile des Bluts zugeordnet werden, 

- eine Datenubertragungseinheit vorhanden ist, die MeBdaten und/oder Kon- 
zentrationswerte bzw. andere medizinisch relevante GroBen (Puis, Durch- 
blutung. Sauerstoffsattigung des Bluts. pH-Wert. Temperatur, etc.) an eine 
rnedizinische Zentralstation ubermittelt. 

- besagte MeBvorrichtungen Strahlungsquellen, Detektoren undVoder optl- 
sche Hilfseinrichtungen sowie weitere MeBfuhler zur Ermittlung von Umge- 

20 bungsvariablen sind, 

- besagte Strahlungsquellen Mittel zur Emission von Warmestrahlung sowie 
Mittel zur Emission von sichtbarem, infraroten und/oder ultraviolettem Licht 
sind, 

- besagte Detektoren Mittel zur Messung von Warmestrahlung und/oder 
Warmeleitung sowie Mittel zur Messung elektromagnetischer Strahlung Im 
sichtbaren, infraroten und/oder ultravioletten Spektralbereich sind, 

- besagte optische Hilfseinrichtungen Linsen und/oder Filter fur infrarotes 
ultraviolettes und/oder slchtbares Licht sind, 

- besagte MeBfuhler zur Ermittlung von Umgebungsvariablen Mittel zur Mes- 
30 sung von Temperatur und Luftfeuchtigkeit sind, 

- besagte MeBvorrichtungen geeignet sind. die vom lebenden Korper auf 
den Sensorenblock treffende Strahlung frequenzdispersiv (nach der Wel- 
lenlange) und/oder energiedispersiv (nach Quamen) detektiercn. 
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2. Vorrichtung nach Anspruch 1 . dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Strahlungsquellen LEDs und/oder Lasordioden sind. 

5 3. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 2, dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Detekloren fur Warrnestrahlung ein Oder mehrere Thermopiles sind. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, da 3 
besagte Detekloren fur Warrnelehung ein oder mehrere PTCs und/oder NTCs 
10 sind. 



5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4. dadurch gekennzeichnet. da 3 
besagte Detektoren fur elektromagnetische Strahlung Fotodioden, Fotozellen. 
Antennen und/oder Thermopiles sind. 

15 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet. daB 
sich ein oder mehrere der besagten Strahlungsquellen ganz oder teilweise au- 
Berhalb des besagten Sensorenblocks befinden und daB optische Fasern vor- 
handen sind, welche die emittierte Strahlung der betreffenden Strahlungsquellen 

20 zu besagtem Sensorenblock ubertragen. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB 
sich ein oder mehrere der besagten Detektoren ganz oder teilweise auBerhalb 
des besagten Sensorenblocks befinden und daB opUsche Fasern vorhanden 

25 sind, die die zu detektierende Strahlung von besagtem Sensorenblock zu den 
betreffenden Detektoren ubertragen: die optischen Fasern sind ggf. zu mehreren 
In einem Strang oder in mehreren Strangen gebundelt. 



8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB 
30 besagte Filter Polarisationsfilter bzw. -folien sind. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet. daB 
besagte Filter optische Hoch-, Tief- und/oder Bandpaflfilter fur bestimmte Wel- 
leniangen bzw. Wellenlangenberelche sind. 
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10. Vorrichtung nach einem tier Anspruche 1 bis 9. dadurch gekennzeichnei, 
daB 

besagte Auswertungseinheit einen Oder mehrere Mlkroprozessoren und/oder Ml- 
5 krokontrolier beinhaltet. 

11. Vorrlchtung nach einem der Anspruche 1 bis 10. dadurch gekennzeichnet. 
daB 

besagte Auswertungseinheit einen oder mehrere Speicherbausteine beinhaltet. 

10 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11. dadurch gekennzeichnet, 
daB 

besaste Speicherbausteine handelsubliche elektronische. magnetische urxl/oder 
magnetooptische Bauteile sind. 

15 

13. Vorrlchtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet. 
daB 

besagte Datenubertragungseinheit ein Transceiver-, oder Transpondersystem 
tst. 

20 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, 
daB 

besagte Datenubertragungseinheit Mittel zur Nutzung eines Mobilfunknetztes 
beinhaltet 

25 

15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet. 
daB 

besagte Datenubertragungseinheit Mittel zur Nutzung von Satellitenubertragung 
beinhaltet. 

30 

1 6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 1 5, dadurch gekennzeichnet 
daB 

eine externe Relaisstation (Relais) vorhanden 1st, die eine Datenfernubertra- 
gungseinheit zur Nutzung von Funkubertragung, Satellitenubertragung, Mobil- 
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funknetz, bestehender und/oder eigener leitungsgebundener Festnetze, wie Te- 
lefon-. Stromnetz bzw. Glasfaserkabel etc. besltzt. die besagte Datenubertra- 
gung an besagte medizinische Zentralslation gestatten und daB sowohl besagte 
Datenubertragungseinheit. aJs auch besagte Relaisslation (Relais) Mittel zur g e - 
5 genseitlgen Kommunikation untereinander besitzen. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16. dadurch gokennzeichnet 
daB 

besagte Mittel zur Kommunikation Infrarotsender und -empfanger, Schall- und 
insbesondere Ultraschallsender und -empfanger, (Funk-)Transceiver oder 
Transponder sind. 

18. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet 
daB 

1 5 eine Mechanik zur Lageveranderung besagter Polarisationsfilter bzw. -folien vor- 
handen ist, die gegebenenfalls auch wShrend des MeBvorgangs die Orientlerung 
von ein oder mehreren Polarisationsfiltem einzeln oder zu mehreren unter- 
schiedlich oder gleichariig verandem kann. 

20 19. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 18. dadurch gekennzeichnet 
daB 

die erfindungsgemaBe Vorrichtung durch Verwendung kJeinster Bauteile und 
grofltmoglichem Integrationsgrad der eleklronischen Schaltungen so klein und 
kompakt ausgefOhrt ist, daB sie am Korper getragen werden kann. 

25 

20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet 
daB 

besagte Auswertungseinheit teilweise Oder vollstandig in besagte exteme Re- 
iaisstalion ausgelagerl ist, was eine weitere Platzerspamis ermoglicht und eine 
30 geringere Gr6Be des am Korper zu tragenden Teils der erfindungsgemaBen Vor- 
richtung eriaubt. 

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, 
daB 
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die emndungsgernaBe Vomcntung Form und Ausma*e einer Armbanduhr oder 
"e.ner bes,*, wobei die Funklionen einer Anmbanduhr (Anzeige von Ze ^ 
Datum) gewahrieisiet sind. &t und 

!V° m ' Ch,Un9 ^ e,nem AnSPr ° Che 1 biS 21 ■ dad -* gekennzeichnet, 
besagle Relaisstation orisfest.oder mobil ist. 



10 



1.-5 



20 



Z5 



30 



23. Verfahren zur noninvasiven in-vivo Erfassung physika.isch meBbarer GroBen 
^ K °~ 0n ™ «*~en des Karpers, GeZbe Id 

rr; dere r B,uts sowie werterer medi2,nisch ~ ^jt::: 

rauml.ch eng begrenzten Korperstelle dadurch gekennzeichnet daB 
m^estens einer, bevorzugt aber mehrere und Insbesondere alia der fo.genden 

und die ge_en MeBdaten zur Auswertung benutzt 
- d» Absorpfon be, bestimmten Wellenlangen, bzw. dIe Absorp.ionsspek.L 
der einzelnen Komponenten des Gewebes bzw. B.uts. die von verschiedenen 
Mo.eku.zustanden gepragt sind (z.B. Vibrations- bzw. Kombinations- 
schwngungen), die sic h als Absorptionslinien der Hauptschw,ngung und ent 
sprechender Oberschwingungen in einem ansonsten kontinuierlichen ol ek - 
tromagnetischen Spektrum (z.B. eines schwarzen Strahlers) niedersch.agen 
wobei zwei Aspekte genutzt werden konnen: insbesondere die Absorption 
der durch die Temperatur gegebenen Strahlung tieferer Gewebeschichten 
aber auch die Absorption bei der Reflexion eingestrahiter Strahlung be- 
stimmter Wellenlangen; 

die Emission bei bestimmten Wellenlangen, bzw. die Emissionsspektren, der 
einzelnen Komponenten des Gewebes bzw. Bluts; 

die optische AktMtat, die einige Komponenten des Gewebes bzw Bluts auf 
we,sen. die die Polarisationsebene von eingestrahiter Strahlung geeigneter 
Wellenlangen in charakteristjscher Weise dreht; 

die Reaktion des Korpers auf zu- bzw. abgefuhrte Warmemengen, die durch 
e.n, ge Komponenten des Gewebes bzw. Bluts beeinfluB, werden kann wobei 
unter anderem auch durch gezielte Veranderung des naturiichen Tempera 
turgrad,enten im Korper ( Z .B. von AuBen nach Innen) die lemperaturabhan- 



WO °" 284 "' PCT/DEOO/03703 



24. Vertahran nach Anspruch 23. dadurch gekannzaichnal da6 
5 bosagte Maflda.an arfaO, und ausgawada, cardan, und dafl dia Ergabnissc d,a 
sar Auswanung Konzan,ra,ionswar,an basag.a, Bas.and.aila das Karpars Ga-" 
wabas bzw. Bads snwia basaglan waKeran madizin.cn relevanten 
gaordna, warden und da 0 zusaaiich dia arnananan Wada bzw GrS9en an a na 

in.orrnai.onan untar madizinischan Ga si ch,apunk,an „ai,ar auswada, und bai E T 

<bas.,mm.a Komb,„a„onan varsahiadanar madizinischar Wormaiionan) sowohl 
dan Pat,an.an als auch dan bahandalndan Am Wormian bzw. alarmien. 

15 25^ Vadahran naah ainam dar A^sprOcha 23 bis 24. dadurch gekannzalchna,. 

dia Massung basag.ar Effakta durch Verwandung aina, Vorrichtung adoig, dia 
- e.nan kompaktan mobilan Sansaranblock umfaBt. dar MaSvorrichtunoan ba 
inhattet sowie a 

20 - eineAuswertv.ngseinhert.dieMeOsignalecterbesagtenMeBvorrichtungensi- 
gnaltechnisch und/oder mathematisch umformt, untereinander in Beziehuna 
s*t* und Parameter berechnet. die selbst medizinisch relevante GroGen sind 
und/oder mittels einer oder mehrerer gespeicherter empirischer Kaiibrati- 
onsfunktionen Konzentrationswerten der untersuchten Bestandteile des Blots 

25 zugeordnet werden, und 

- eine Datenubertragungseinheit. die MeOdaten und/oder Konzcntrationswerte 
bzw. andere medizinisch relevante GroOen (Puis, Durchblutung, Sauerstoff- 
sattigung des Bluts, P H-Wert, Temperatur etc.) an eine medizinische Zentral- 
station ubermittelt. 



30 



26. Verfahren nach einem der Anspruche 23 bis 25, dadurch gekennzeichnet 
da 13 * 



die Auswertung durch ein Oder mehrere Mikroprozessoren und/oder Mikrokon 
troller unter Verwendung elektronischer und/oder mathematischer Mittel, bel- 
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27 

spielswelse der Bildung von Differenzen, Quotients, Ableitungen, Integral 
bzw. mathematischer Transformations (z.B. Fouriertransformation) und/oder 
anderen dem Fachmann zuganglichen und bekannten Methoden erfolgt. 

27. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 26, dadurch gekennzelchnet 
daB 

die Zuordnung zu Konzentrationswerten besagter Bestandteile sowie besagter 
werterer medizinisch relevanter GroSen mittels mindestens einer, bevorzugt aber 
mehrerer empirischer KaJibrationsfunktionen erfolgt, die mittels dem Fachmann 
bekanmer statistischer Methoden wie Korrelation. Regression, Variant. Eigen- 
veklor-, Hauptkomponenten-. Diskriminanz-, Faktoren-. und/oder Cluster- 
analysen etc.. unter anderem auch mittels der statistischen Technik neuronaler 
Netze gewonnen wurden. 



15 28. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 27. dadurch gekennzeichnet. 



20 



30 



daB 



eine Datenubertragung drahtios via Funk (z.B. Transceiver. Transponder, etc) 
Satellit. infrarol Oder Ullraschall an besagle medizinische Zentralstation oder ei- 
ne Relaisstation erfolgt. 



29. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 28, dadurch gekennzeichnet 
daB 

eine Datenubertragung von besagler Relaisstation drahtios via Funk (z.B. 
Transceiver. Transponder, etc.). Mobilfunknetz, Satellit oder leitungsgebunden 
25 via Strom-, Telefon- oder Glasfaserkabel, etc. an besagte medizinische Zentral- 
station erfolgt. 

30. Verfahren nach einem der AnsprOche 23 bis 29, dadurch gekennzeichnet 
daB 

die MeOergebnisse nach besagter Auswertung mindestens einer. bevorzugt 
mehrerer und insbesondere aller der folgenden Komponenton dcs Bluts bzw 
Gewebes zugeordnet werden: der Konzentration von Albumin, Arsen. Gesamtbi- 
lirubin. Blei. Cadmium, Calcium, Chlorid, Cholesterin (Ges. & LDH-). Creatinin. 
Ethanol, Glucose, Hamoglobin, Hamstofl, Hamsaure. Insulin. Kalium, Magnesi- 
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Vertahren ausda^ich „,ch. au. die ganannten Komponemen bzw. m6diin , 
schen GroBen beschrankt 1st 
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— (54) Title: DEVICE FOR CARRYING OUT THE NON-INVASIVE DETERMINATION OF "THE CONCENTRATION OF CON 
= STTTUENTS IN THE BLOOD 

j=§ (54) Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR NONINVASIVEN BESTIMMUNG DER KONZENTRAHON VON BESTANDTEI 
^= LEN IM BLUT 

gg < 57 > Abstract: The invention relaies to a device and method for carrying out the non-invasive in-vivo detection of interactions 
= between a living body and a part of the sensor block of the inventive device, for carrying out the parallel or sequential determination 
of the concentration of 6ne or more different constituents in a living body or in the tissue and blood thereof, in particular but not 
exclusively, glucose, and for establishing additional medically relevant quantities (e.g. pulse, blood circulation, oxygen saturation 
of the blood, pH value, temperature, etc.) at individual suitable points on the body. All measurement data is recorded in a temporal 
^ process, digitized, and is mathematically converted in an appropriate manner. The results are associated with the concentration 
^ values of the blood constituents to be analyzed by using an empirical calibration function. In addition, the device contains means for 
^ wirelessly transmitting the measurement data and/or the evaluation results to a medical central station. 

^-J (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zur noninvasiven in-vivo Erfassung von Wech- 
^ selwirkungen zwischen einem lebenden Korper und einem Teil des Sensorenblocks der erfindungsgemSBen Vorrichtung, zur paral- 
^ lelen bzw. sequentiellen Bestimmung der Konzenlration eines oder mehrerer verschiedener Bestandteile in einem lebenden Korper 
^ bzw. in dessen Gewebe und Blut, insbesondere, aber nicht ausschlieBlich Glucose, sowie weiterer medizinisch relevanter GroBen 
0 (z.B. Puis, DurchbJutung, Sauerstoffsattigung des Blutes. pH-Wert, Temperatur, etc.) an einer einzelnen geeigneten Korperstelle 
Alle Mefidaten werden in ihrem zeiOichen Verlauf erfaBt, digitalisien und geeignet mathematisch umgeformt. Die Ergebnisse wer- 
O den "rittels einer empirischen Kalibrationsfunku'on den Konzentrationswerten der zu analysierenden Blutbestandteile zugeordnet 
;> AuBerdem enthalt die Vorrichtung Mittel zur drahtlosen Ubertragung der MeBdaten und/odcr der Auswerrungsergebnisse an eine 
^ medizinische Zentralstation. ~ ° 
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